Sp. zn. sukls301004/2024
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Atimos 12 mikrogramii roztok k inhalaci v tlakovém obalu
formoteroli fumaras dihydricus

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥rive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdé€lte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci (viz bod 4).

Co naleznete v pribalové informaci:

1. Co je ptipravek ATIMOS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénéte piipravek ATIMOS pouZivat
3. Jak se pripravek ATIMOS pouziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak ptipravek ATIMOS uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Atimos a k ¢emu se pouZziva

Atimos je roztok k inhalaci, jehoZ 1é¢iva latka je aplikovana piimo do plic, kde ptsobi. Ptipravek se pouZziva
k 1é¢bé sipani a dechové nedostatenosti u pacientli se stfedn¢ zavaznym az t¢Zkym astmatem. Léciva latka
formoteroli fumaras dihydricus patii do skupiny 1é¢iv nazyvané bronchodilatatory. To jsou latky, které
uleh¢uji dychani tim, ze uvoliuji svalovy spasmus v dychacich cestach plic. Pravidelné pouZzivani ptipravku
Atimos spolecné s kortikosteroidy (inhala¢nimi nebo peroralnimi) na dlouhou dobu zabrani rozvoji
dychacich obtizi. Piipravek Atimos je také mozné pouzit k 1é¢b¢ piiznaki, jako jsou kasel, sipani a dusnost
u pacientll s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), ktefi vyZaduji dlouhodobou pravidelnou
bronchodilata¢ni lécbu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Atimos pouZivat

NepouZivejte pripravek Atimos

e jestliZe jste alergicky(d) na formoterol nebo jakoukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

o k 1é¢bé akutniho zachvatu dusnosti. Nepomiize Vam. Pro tyto ptipady je tfeba pouzit inhala¢ni 1écbu
s rychlym néstupem ucinku, kterou mate mit stale u sebe.

Upozornéni a opatieni
Pied pouZitim pripravku Atimos se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

e trpite onemocnénim srdce, onemocnénim véncitych cév, zvlaste prodélal-li jste v nedavné dobé infarkt
myokardu, ¢i pokud trpite méstnavym srde¢nim selhdvanim
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e trpite srdeCnimi arytmiemi, zrychlenou srde¢ni akci, mate vadu srdecni chlopné, zmény na EKG ¢i
jiné choroby srdce.

e bylau Vas diagnostikovana obstrukéni nemoc cév, zejména ateroskler6za ¢i vznik cévnich
aneurysmat (rozsifeni cévni stény)

e mate vysoky krevni tlak

e jste diabetik

e mate nizkou hladinu drasliku v krvi

e mate zvySenou ¢innost $titné zlazy

e byl u vés diagnostikovan nador dfen¢ nadledvin produkujici adrenalin nebo noradrenalin

je u vas planovana operace nebo uziti halogenovanych anestetik

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Atimos
Informujte svého Iékare nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a),
véetné 1éka vydavanych bez 1ékaiského predpisu.
Nékteré léky mohou interagovat s u¢inkem piipravku Atimos :
e |éky pro lécbu abnormdlniho srde¢niho rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid),
e |éky pro lécbu srdecnich nemoci (napt.digoxin)
e Iéky pro 1é€bu ucpani nosu (napft. efedrin)
e Dbetablokatory pouzivané k 1écbé srdecnich onemocnéni nebo glaukomu (zvySeny nitroocni tlak)
v podob¢ tablet nebo o¢nich kapek

e |¢ky obsahujici erytromycin (pro lécbu infekci)

e léky pro 1écbu deprese jako jsou inhibitory monoaminooxidazy (napft fenelzin a isokarboxazid),
tricyklicka antidepresiva (napf. amitryptilin a imipramin),

e léky pro 1écbu vaznych duSevnich chorob (napt. chlorpromazin a trifluperazin)

e I¢ky pro lécbu alergickych reakci (jako jsou antihistaminika napf. terfenadin, astemizol, mizolastin),

e léky pro 1é€bu astma bronchiale (theofylin, aminofylin nebo kortikosteroidy)

e |éky pro zvySeni produkce moci (diuretika)

e léky pro 1ébu Parkinsonovy choroby (L-dopa),

¢ léky obsahujici oxytocin, ktery zptisobuje kontrakci délohy

¢ |éky na snizenou funkci §titné Z14zy (L-thyroxin)
Soucasna 1écba anticholinergiky (jako je tiopropium nebo ipratropium bromid) spole¢né s ptipravkem
Atimos muze zvysit ucinek na rozsifeni dychacich cest.

e Pokud vam lékar predepsal jiné Iéky na vase problémy s dychanim, napfiklad inhalacni steroidy, je
velmi dilezité uzivat tyto léky pravidelné. NEPRESTANTE uzivat tyto Iéky ani neménte davkovani,
pokud zacinate s 1é¢bou piipravkem Atimos

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.
Pouzivani pfipravku Atimos je mozné pouze v piipad¢ absolutni nezbytnosti.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji



Ptipravek Atimos pravdépodobné neovlivituje schopnost fizeni a ovladani strojt.

Pripravek Atimos obsahuje alkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu): 8,9 mg alkoholu (ethanolu) v jednom
vdechu, coz odpovida 0,25 mg/kg v davce dvou vdechii u dospélych a 0,44 mg/kg v davce dvou vdechii u
dospivajicich. Mnozstvi alkoholu ve dvou vdesich tohoto 1é¢ivého piipravku odpovidd ménénez 1 ml vina
nebo piva. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

3.Jak se pripravek Atimos pouziva
Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se
svym lékafem.

Astma bronchiale
Déavka ptipravku Atimos, kterou je tieba podat, je zavisla na typu astmatu a jeho zavaznosti. O velikosti
davky rozhodne 1ékat a je dulezité, abyste 1ék pravidelné uzival(a) piesné tak, jak 1€kat urcil.

Obvykléa davka pro dospélé véetné starSich pacientli a dospivajici ve véku 12 a vice let je jedna inhalacni
davka (jeden vdech) rano a jedna vecer. To znamend 2 vdechy (24 mikrogramt) ptipravku Atimos denné.
Pokud mate t€Z81 astma, 1ékaf vam ptedepise 4 vdechy denné (48 mikrogrami), 2 vdechy rano a 2 vdechy
vecer.

Maximalni denni davka je 48 pg (4 inhalacni davky) a je dilezité, abyste neuzival(a) vyssi denni
davku, nez vam lékar urcil.

Tento pripravek neni uréen pro pacienty s astmatem mladsi 12 let.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

Obvykléa davka pro dospélé (18 let a vice) véetné starSich pacientl je jedna odméfend davka rano a jedna
odmeétend davka vecer. Celkova denni dévka je tedy 2 odmétené davky denné (24 pg) ptipravku Atimos.
Pokud mate t¢z§1 CHOPN, I¢kat vam ptedepise 4 vdechy denné (48 mikrogramil), 2 vdechy rano a 2
vdechy vecer.

Maximalni denni davka je 48 pg (4 inhalaéni davky) a je dilezité, abyste neuzival(a) vyssi denni
davku, nez vam lékar urcil.

Nikdy neuzivejte vic nez dvé€ inhalacni davky za sebou.

Piipravek neni vhodny pro pacienty s chronickou obstrukéni plicni nemoci mladsi 18 let.

Pripravek Atimos nepouZivejte u nahlé ataky dusnosti. Pro tento ticel pouzivejte ptipravek k tomu
urceny, ktery vam piredepsal Iékai a méjte ho stale s sebou.

Pokud jste uzil vétsi davku ptipravku, nez jste mél:

V tomto ptipadé miizete mit zrychleny puls nez obvykle a miiZete se citit se nepfijemné (excitovang).
Muze vas bolet hlava, mlizete mit ties, pocit na zvraceni, citit se ospaly/a. Pokud se u vas takové
ptiznaky objevi, co nejrychleji se porad'te s 1¢karem.

Pokud zapomenete pouZzit Atimos:

Pokud zapomenete pouzit Atimos, pouzijte jej, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiZ pfibliZil ¢as na dalsi
davku, zapomenutou davku jiz neberte a pouZzijte dalsi ddvku v obvyklém case. Nikdy nepouzivejte
dvojnasobné davky.




Neprestavejte pouzivat 1ék ani nesniZzujte davku v ptipad¢, Ze se jiz citite 1épe, aniZ byste se predtim
poradili s I€katfem. Velmi dulezité je pouzivat 1¢k pravidelné.

NezvySujte si sami davku, vzdy se nejprve porad’te s I1¢karem.
1ékate co nejdiive. Mozna budete potfebovat dalsi 1€cbu. Poté, co astma bude dobfe kontrolované, 1¢kat
posoudi, zda je vhodné vam postupné davku piipravku Atimos snizit.

Zpisob podavani

Je velmi dulezité, abyste presné védel(a), jak inhalator pouzivat. Spravné pouziti vam predvede 1ékar,
sestra nebo lékarnik. Je tfeba presné dodrzovat pokyny a presné védét jak, kdy a kolik davek pouzivat.
Spravné pokyny jsou obsahem této piibalové informace. Pokud si nejste jisti, jak spravné inhalovat nebo
mate néjaky jiny problém, zeptejte se Iékare, sestry nebo 1¢karnika.

Zkouska funkénosti inhaldtoru

Je-li inhalator novy nebo nebyl-li pouzivan 3 nebo vice dnii, ovéite jeho fungovani jednou inhala¢ni
davkou do vzduchu. Pokud je to mozné, kdyz si aplikujete davku, stiijte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.

1. Odklopte ochranny kryt stniho aplikatoru a drzte jej mezi palcem a ukazovackem, jak je vidét na
obrazku.

2. Hluboce vydechnéte, dokud to neni nepiijemné

3. Drzte tlakovou nadobku dnem vzhiiru s palcem na dolni ¢asti aplikatoru, vlozte do ust konec aplikatoru
a pevné ho seviete mezi rty.

4. Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte tsty a zaroveit zmacknéte horni ¢ast aplikatoru.

5. Zadrzte co nejdéle dech (bez vétsiho usili) a nakonec vyndejte inhalator z ust.

6. Pokud mate pfedepsanu vice nez jednu davku, pockejte nejméné plil minuty a pak opakujte postup od
bodu 2 do bodu 5.

7. Po pouziti aplikatoru zasuiite a zaklapnéte zpét ochranny kryt, abyste naustek ochrénili od vzdusnych
necistot a prachu. Pevné pfilozte a zaklapnéte uzaver.

—
o~ i
ﬁ & 7
1 2 3 4

DULEZITE Neprovadé&jte kroky 2, 3, 4 a 5 p¥ili§ rychle.

Dulezité je zacit dychat co nejpomaleji tésné€ pied pouzitim inhaldtoru.
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Pokud vidite mlZny plyn vychazejici z horni ¢asti inhaldtoru nebo vaSich ust, pripravek Atimos
nepronikne do plic tak, jak ma. V tom pripadé uzijte jeSté jednu davku - opakujte postup od bodu 2.
Osoby se slabyma rukama mohou inhalétor drzet obéma rukama tak, Ze poloZi oba ukazovacky na horni
¢ast inhalatoru a oba palce na jeho spodni ¢ast pod tstni aplikator.

V ptipad¢ problémi se porad’te s 1¢ékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Cisténi

Je dulezité pravidelné Cistit inhalator (alespon 1 — 2 krat tydn€), abyste zajistili, ze bude spravné fungovat.



Vytahnéte hlinikovou nddobku z plastového obalu inhalatoru a sejméte kryt Gstniho aplikatoru.
Dolni ¢ast plastového obalu a tstni aplikéator oplachnéte teplou vodou.

Hlinikovou naddobku nikdy vodou neomyvejte.

Diikladn€ vSechny ¢asti vysuste. Nevystavujte je vSak pfili§ vysoké teplote.

Po dikladném vysuseni vrat'te nddobku a ustni aplikator do ptivodni polohy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mtze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti. Pokud si nejste jisti, co nékteré nezadouci ucinky zde
uvedené znamenaji, zeptejte se 1ékare.

Pokud se dychani nebo sipani po uZiti 1éku zhorsi, prestaiite pripravek Atimos pouZivat a okamzité
to oznamte 1ékati. Mize to byt zpisobeno zuzenim dychacich cest v plicich. K tomuto stavu v§ak dochazi
jen vzacné.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

neobvykle rychlé buseni srdce, kasel, jemny svalovy ties, bolesti hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

svalové kiece, bolesti svalil (myalgie), pocit na zvraceni, rozruseni, neklid, poruchy spanku, zavraté,
zmény chuté, podrazdéni st a krku, zrychlena tepova frekvence, nepravidelny srde¢ni rytmus se
zrychlenym srde¢nim tepem (tachyarytmie), snizena plazmatickd hladina drasliku (hypokalémie), zvySena
plazmaticka hladina glukézy (hyperglykémie), zvySend plazmatickd hladina insulinu, volnych mastnych
kyselin, glycerolu a ketonovych latek, vyrazné poceni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

komorové poruchy srde¢niho rytmu (vynechéani jednoho srde¢niho stahu zptisobené predcasnou kontrakci
srdecni sin€), pocity tlaku na hrudi, vliv na krevni tlak (zvySeni nebo sniZeni), sipdni okamzité po pouZiti
inhalatoru, zavazny pokles krevniho tlaku, Zanét ledvin, alergicka reakce, jako je svédéni, kozni vyrazka,
z0zeni pradusek (bronchospasmus), kopfivka, otok kiize a sliznic pretrvavajici n€kolik dni,

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti).

zhorSeni astmatu, dusnost, otoky rukou a nohou, nepravidelny srde¢ni rytmus, snizeni poctu krevnich
desticek, hyperexcitabilita (zvIasté u déti mladSich 12 let), abnormalni chovani, potize se spankem ¢i
halucinace.

Nékteré nezadouci ucinky, jako je tes, nauzea, zmény chuti nebo sniZeny pocit chuti, podrazdéni ust a
krku, vyrazné poceni, neklid, boleni hlavy, zavraté a svalové kieCe mohou spontanné ustoupit béhem
jednoho az dvou tydnii pouZzivani ptipravku.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢ink1, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékati nebo
l1ékarnikovi.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1€kari, 1ékarnikovi nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Atimos uchovavat

e Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

e Piipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby 3 mésicti od vydani v 1ékarné a nikdy nesmi byt
pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za zkratkou "EXP". Dobapouzitelnosti
oznacuje posledni den vyznaceného meésice.

e Uchovavejte pfi teploté do 30 °C

e Pokud se inhalator velmi ochladi, vyjméte kovovou nadobu z plastikového obalu a zahtejte ji v
dlanich po dobu nékolika minut. Nikdy inhalator nezahtivejte jinym zpisobem.

e VAROVANI! Nadobka je pod stalym tlakem. Nevystavujte ji teplotdm vy3sim nez 50 °C. Nadobku
nikdy nepropichujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Atimos obsahuje:

Léciva latka: formoteroli fumaras dihydricus. Jedna odméfena davka obsahuje formoteroli fumaras
dihydricus 12 mikrogrami (odpovida podané davce 10,1 mikrogrami).

Pomocné latky: norfluran (HFC-134a), bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova

Tento léCivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator 50 davek obsahuje 5,842 g norfluranu (HFC-134a), coz odpovida 0,008 tunam ekvivalentu
COz (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jeden inhalator 100 davek obsahuje 9,087 g norfluranu (HFC-134a), coz odpovida 0,013 tunam
ekvivalentu COz (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jeden inhalator 120 davek obsahuje 10,384 g norfluranu (HFC-134a), coz odpovidéa 0,015 tunam
ekvivalentu COz (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jak pripravek Atimos vypada a co obsahuje baleni

Atimos je roztok v hlinikovém obalu pod tlakem, obal uzavieny odmérnym ventilem doplnénym
polypropylenovym plastovym davkovacem, ktery se skldda z ndustku a ochranného krytu.

Inhalétor obsahuje 50, 100 nebo 120 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Pharmaceuticals GmbH,
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Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
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